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Requisito da RDC nº 751/2022 (Material e 

Equipamento)

Seção II – Notificação de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificação de 

dispositivo médico deve proceder com o pagamento da 

taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes 

documentos: 

Regulamento Sanitário 
– Base Legal



Requisito da RDC nº 751/2022 (Material e 

Equipamento)

Seção III – Registro de Dispositivos Médicos 

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de 

dispositivo médico deve proceder com o pagamento da 

taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes 

documentos:

Regulamento Sanitário 
– Base Legal

















Em revisão



Número de dispositivos 
regularizados na Anvisa Válidos 

(dados de 14/05/2026)

97.000

≈ 

10.000 (GQUIP)

20.000 (GEVIT)

67.000 (GEMAT)

Fonte: anvisa.gov.br > assuntos > produtos para saúde > Lista 

de dispositivos médicos regularizados



Dos produtos regularizados na 
área de Equipamentos

≈ 
4.101 (Sujeitos a certificação 

compulsória, pela RDC nº 
549/2021)

41% dos produtos válidos 
GQUIP

Fonte: Base de dados internos Anvisa (maio/2026)

Dos produtos regularizados na 
área de Materiais

≈ 
4.472 (Sujeitos a certificação 
compulsória, pelas RDC´s da 

Anvisa)

6,6 % dos produtos válidos 
GEMAT

273 preservativos

53 implantes mamários

964 luvas

809 equipos

759 seringas

1.614 agulhas



OBRIGADO!!!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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